Indlzegsseddel: Information til brugeren

Zinforo 600 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplesning
ceftarolinfosamil (ceftarolinum fosamilum)

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt
i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at f4 Zinforo
3. Sadan far du Zinforo

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Hvad er Zinforo?
Zinforo er et antibiotisk leegemiddel, der indeholder det aktive stof ceftarolinfosamil. Det tilhgrer en gruppe
af leegemidler kaldet "cefalosporin-antibiotika".

Sadan anvendes Zinforo

Zinforo anvendes til behandling af bern (fra fedslen) og voksne med:
. infektioner i huden og vaevet under huden

. en infektion i lungerne kaldet "lungebetendelse"

Séadan virker Zinforo
Zinforo virker ved at draebe bestemte bakterier, som kan forarsage alvorlige infektioner.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Zinforo

Du ma ikke fa Zinforo

. hvis du er allergisk over for ceftarolinfosamil eller et af de evrige indholdsstoffer i Zinforo (angivet i
punkt 6).
hvis du er allergisk over for andre cefalosporin-antibiotika.
hvis du tidligere har oplevet en alvorlig allergisk reaktion over for andre antibiotika, sisom penicillin
eller carbapenem.

Du ma ikke fa Zinforo, hvis noget af ovenstaende gaelder for dig. Hvis du er i tvivl, sa tal med din laege eller
sygeplejersken, for du far Zinforo.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller sygeplejersken, for du far Zinforo:

. hvis du har problemer med nyrerne (din laege vil muligvis ordinere en lavere dosis)

. hvis du nogensinde har haft krampeanfald

. hvis du nogensinde har haft ikke-alvorlige allergiske reaktioner over for andre antibiotika, sdsom
penicillin eller carbapenem

. hvis du tidligere har haft alvorlig diarré, mens du tog antibiotika.

Du har risiko for at fa en anden infektion forarsaget af en anden bakterie under eller efter behandlingen med
Zinforo.

Du kan udvikle tegn og symptomer pa alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom, toksisk
epidermal nekrolyse og legemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer. Sog straks laegehjzlp,
hvis du oplever nogen af symptomerne pé disse alvorlige hudreaktioner, som er beskrevet i punkt 4.

Laboratorietest

Du kan fé et unormalt resultat for en laboratorietest (kaldet Coombs test), der kan pévise visse antistoffer,
som kan gdelegge dine rede blodlegemer. Hvis niveauet af dine rede blodlegemer falder, kan din laege
kontrollere, om det skyldes disse antistoffer.

Hvis noget af ovenstidende gelder for dig (eller du ikke er sikker), sé tal med din laege eller sygeplejersken,
for du fir Zinforo.

Brug af andre legemidler sammen med Zinforo
Fortal det altid til leegen eller sygeplejersken, hvis du bruger andre laegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planleegger at bruge andre laegemidler.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid, skal du fortzlle det til din lege, for du far Zinforo. Brug ikke dette leegemiddel under
graviditet, medmindre din laege har fortalt dig, at du skal gere det.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sparge din laege til rads, for du far dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Zinforo kan give bivirkninger sdsom svimmelhed. Dette kan forringe din evne til at kere bil eller betjene
maskiner.

3.  Séadan fir du Zinforo

Zinforo gives til dig af en lege eller sygeplejerske.

Sa meget skal der bruges

Den normale anbefalede dosis til voksne er 600 mg hver 12. time. Laegen kan ege din dosis til 600 mg hver
8. time ved nogle infektioner. Den sedvanlige anbefalede dosis til barn afthanger af barnets alder og vaegt og
gives hver 8. eller 12. time. Den gives gennem et drop i en blodare over 5 til 60 minutter, hvis du far den

sedvanlige dosis, eller 120 minutter, hvis du far en hgjere dosis.

Et behandlingsforleb varer som regel 5 til 14 dage ved hudinfektioner og 5 til 7 dage ved lungebetandelse.



Patienter med nyreproblemer

Hvis du har problemer med nyrerne vil leegen muligvis reducere din dosis, fordi din krop udskiller Zinforo
via nyrerne.

Hyvis du har fiet for meget Zinforo
Hvis du mener, at du har faet for meget Zinforo, skal du straks fortelle det til leegen eller sygeplejersken.

Hvis du mangler at fa en dosis Zinforo
Hvis du mener, at du mangler at fa en dosis, skal du straks forteelle det til laegen eller sygeplejersken.

Spoarg laegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle fér bivirkninger. Dette
leegemiddel kan have folgende bivirkninger:

Fortzel det straks til laegen, hvis du far disse symptomer, da du kan have behov for akut medicinsk
behandling:
. Alvorlige hudreaktioner (hyppighed ikke kendt, kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data)
o Radlige, ikke-hevede, malskive-lignende eller cirkulere pletter pa kroppen, ofte med blaerer
i midten, hudafskalning, sir i mund, svalg, nase, kensorganer eller gjne. Forud for disse
alvorlige hududslat kan der forekomme feber og influenzalignende symptomer (Stevens-
Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).
o Udbredt udslet, hej kropstemperatur og forsterrede lymfekirtler (DRESS-syndrom eller
leegemiddelinduceret overfelsomhedssyndrom).

. Pludselig havelse af laber, ansigt, hals eller tunge; et alvorligt udslet; og synke- eller
andedraetsbesver. Disse kan vare tegn pa en alvorlig allergisk reaktion (anafylaksi) og kan vaere
livstruende.

. Diarr¢, der bliver kraftig eller ikke gér vaek, eller afforing, der indeholder blod eller slim under eller

efter behandling med Zinforo. I denne situation ber du ikke tage legemidler, der stopper tarmaktivitet
helt eller delvist.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

. Hos patienter, som far behandling med denne type antibiotikum, ses der ofte forandringer i en blodtest
kaldet "Coombs test". Denne test kan pavise visse antistoffer, som kan gdelagge dine rade
blodlegemer.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
Feber

Hovedpine

Svimmelhed

Klge, hududslat

Diarré, mavesmerter

Kvalme eller opkastning

@get enzymproduktion i leveren (pavist i blodprever)
Smerte og irritation i blodarerne

Redme, smerte eller hevelse, hvor injektionen blev givet.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)



. Bleghed og traethed pga. blodmangel

. Heavet klgende udsleet (naeldefeber)

. En forgget koncentration i dit blod af kreatinin. Kreatinin viser, hvor godt dine nyrer fungerer.

. Blodning eller bld marker mere end normalt. Dette kan skyldes, at antallet af blodplader i dit blod er
faldet.

° Andringer i testresultater, som skal vise, hvor let dit blod sterkner.

. En nedsettelse af det samlede antal hvide blodlegemer eller af visse typer af hvide blodlegemer i dit

blod (leukopeni og neutropeni).

. Zndringer i din sindstilstand, sdsom forvirring, bevidsthedssvakkelse, unormale bevagelser eller
krampeanfald (hjernelidelse) — disse er forekommet hos personer, der fik for heje doser, is@r hos
personer med nyreproblemer.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

. Et betydeligt fald i antallet af bestemte hvide blodlegemer i blodet (agranulocytose). Du kan fa feber,
influenzalignende symptomer, ondt i halsen eller en anden infektion, der kan vaere alvorlig.

. En stigning 1 antallet af visse typer hvide blodlegemer i dit blod (eosinofili).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data)
. En type lungesygdom, hvor niveauet af en bestemt type hvide blodlegemer (eosinofile) stiger i
lungerne (eosinofil pneumoni).

Pludselige brystsmerter, hvilket kan vere et tegn pd en potentielt alvorlig allergisk reaktion, der kaldes
Kounis syndrom, er blevet set med andre leegemidler af samme type. Kontakt straks laegen eller
sygeplejersken, hvis du far pludselige brystsmerter.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med laegen eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette laegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Du ma ikke fa leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den nevnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 30 °C.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide legemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden. Hospitalet vil bortskaffe ethvert
affaldsmateriale sikkert.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Zinforo indeholder:
. Aktivt stof: Hvert hetteglas indeholder 600 mg ceftarolinfosamil.
. @vrige indholdsstoffer: arginin.

Udseende og pakningssterrelser
Zinforo er et hatteglas med svagt gulligt-hvidt til lysegult pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplesning.
Det fés 1 pakninger med 10 heatteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Operations Support Group

Ringaskiddy, County Cork

Irland

Fremstiller

ACS Dobfar S.p.A.
Via A. Fleming 2
37135 Verona
Italien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale reprasentant
for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Pfizer ApS

TIf.: +45 44 20 11 00

Denne indlaegsseddel blev senest 2endret august 2025.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om Zinforo pa Det Europziske Legemiddelagenturs hjemmeside
https://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Vigtigt: Se produktresuméet, for leegemidlet ordineres.


https://www.ema.europa.eu/

Aseptisk teknik skal folges ved fremstillingen af infusionsvaesken. Indholdet i Zinforo-hatteglas skal
rekonstitueres med 20 ml sterilt vand til injektion. Nedenfor findes en vejledning til rekonstitution af
Zinforo-hetteglas:

Doseringsstyrke Mzengde af Omtrentlig koncentration af | Maengde, der skal
(mg) fortyndingsmiddel, ceftarolin tappes
der skal tilszettes (mg/ml)
(ml)
600 20 30 Samlet meengde

Den rekonstituerede oplesning skal fortyndes yderligere for at fremstille Zinforo-oplesningen til infusion.
Der kan anvendes en 250 ml-, 100 ml- eller 50 ml-infusionspose til at klargere infusionen, alt efter patientens
volumenbehov. Egnede infusionsvesker til fortynding omfatter: natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvaske, glucose 50 mg/ml (5 %) injektionsvaske, natriumchlorid 4,5 mg/ml og glucose 25 mg/ml
injektionsvaske, (0,45 % natriumchlorid og 2,5 % glucose) og Ringer-lactat-oplesning. Afhangigt af den
valgte dosis skal den fremstillede oplesning indgives over 5 til 60 minutter (standarddosis) eller 120 minutter
(hej dosis) ved et infusionsvolumen pd 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Infusionsvolumen for padiatriske patienter vil variere efter barnets vaegt. Koncentrationen af
infusionsoplesningen under fremstilling og administration ma ikke overskride 12 mg/ml ceftarolinfosamil.

Rekonstitutionstiden er mindre end 2 minutter. Bland forsigtigt for at rekonstituere, og kontroller, at
indholdet er fuldstaendigt oplest. Parenterale laegemidler bor efterses visuelt for partikler for indgivelse.

Farven pa Zinforo infusionsvasker spander fra klar, lys til merk gul, afhangigt af koncentration og
opbevaringsforhold. De er fri for partikler. Nar det opbevares som anbefalet, pavirkes produktets styrke ikke.

Den kemiske og fysiske holdbarhed efter ibrugtagning er vist i op til 12 timer ved 2-8 °C og 6 timer ved
25 °C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber laegemidlet anvendes med det samme, medmindre
abnings/rekonstitutions/fortyndningsmetoden udelukker risiko for kontaminering med mikroorganismer.

Anvendes det ikke med det samme, er opbevaringstid og -forhold inden anvendelse brugerens ansvar.

Zinforos kompatibilitet med andre leegemidler er endnu ikke blevet fastsldet. Zinforo ber ikke blandes med
eller fysisk tilsettes oplesninger indeholdende andre laegemidler.

Hvert haetteglas er kun til engangsbrug.

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



